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Detalhes do Produto

Nome da Empresa LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAQO E EXPORTACAO LTDA

CNPJ 09.089.140/0001-52 Autorizacao 8.05.200-9
Produto KIT DE TESTE COVID-19

Filtrar...

Apresentagao/Modelo

BASALL com 200 testes individuais: Dispositivo de teste — 200, Frasco com reagente da amostra — 200 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 200, Manual do Usuario — 200

BASALL com 1 teste: Dispositivo de teste — 1, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 0,25mL, Pipeta — 1,
Manual do Usuério — 1

BASALL com 100 testes individuais: Dispositivo de teste — 100, Frasco com reagente da amostra — 100 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 100, Manual do Usuario — 100

BASALL com 200 testes: Dispositivo de teste — 200, Frasco com reagente da amostra — 08 Volume: 5 mL cada,
Pipeta — 200, Manual do Usuéario — 01

BASALL com 25 testes individuais: Dispositivo de teste — 25, Frasco com reagente da amostra — 25 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 25, Manual do Usuario — 25

BASALL com 25 testes: Dispositivo de teste — 25, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 5 mL, Pipeta — 25,
Manual do Usuario — 1

BASALL com 5 testes individuais: Dispositivo de teste — 5, Frasco com reagente da amostra — 5 Volume: 0,25mL
cada, Pipeta — 5, Manual do Usuario — 5

BASALL com 5 testes: Dispositivo de teste — 5, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 1,25 mL, Pipeta — 5,
Manual do Usuario — 1

BASALL com 50 testes individuais: Dispositivo de teste — 50, Frasco com reagente da amostra — 50 Volume:
0,25mL cada, Pipeta — 50, Manual do Usuario — 50

BASALL com 50 testes: Dispositivo de teste — 50, Frasco com reagente da amostra — 1 Volume: 10 mL cada,
Pipeta — 50, Manual do Usuario — 1

Tipo de Arquivo Arquivos Expediente, data e hora de
incluséao
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Nome Técnico
Registro
Processo

Fabricante Legal

Classificacao de
Risco

Vencimento do
Registro

CORONAVIRUS
80520090045
25351.395052/2020-56

e FABRICANTE: LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA - BRASIL

Il - Classe lll: produtos de alto risco ao individuo e ou médio risco a saude publica
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Dados da Empresa Nacional

Razao Social

LMG LASERS - COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
CNPJ

09.089.140/0001-52
Enderego Completo

RUA SEBASTIAO MONTEIRO FERRAZ, N° 421, ANEXO V RUA SEBASTIAO MONTEIRO FERRAZ, N° 421,
ANEXO V POLO INDUSTRIAL GUAXUPE MG 37800000 - POLO INDUSTRIAL CEP: 37.800-000 - GUAXUPE/MG
Telefone

(35) 9756-3110
Responsavel Técnico

LETICIA DE PAULA SOUZA
Responsavel Legal

EMIL CARLOS SALOMAO

Dados do Cadastro

Cadastro N°

8.05.200-9 (G4486MX38950)
Data do Cadastro

27/04/2009
Situacao

N° do Processo

25351.198915/2009-63
Cadastro

8 - Produtos para Saude (Correlatos)
Atividades / Classes

Armazenar

¢ Correlatos
Distribuir

e Correlatos
Expedir

« Correlatos

Exportar

¢ Correlatos

Fabricar

e Correlatos

Importar
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e Correlatos

Transportar
o Correlatos

Certificado de Boas Praticas de Fabricagado - CBPF (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagao Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagao Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicio e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Linhas de Certificagdo Data de Vencimento do
Solicitante Vigentes Publicagado Certificado

Nenhum registro encontrado
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LOTE 02 ITEM 01

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS PARA
SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n? 3.029, de 16 de
abril de 1999 e a publicagdo no Didrio Oficial da Unido por meio da Resolu¢do RE n°3.012 na
data de 17/08/2020 certifico que a empresa, a seguir descrita, cumpre com a legisla¢do sanitdria
vigente, quanto as Boas Prdticas de Fabrica¢do de produtos para saude exigidas pela autoridade
sanitdria brasileira, estando sujeita a inspegdes periddicas.

Empresa: LMG Lasers - Comércio, Importagao e Exportagao Ltda. CNPJ:
09.089.140/0001-52

Enderego: Rua Sebastidao Monteiro Ferraz, n°® 421, Anexo V, Polo Industrial —
Guaxupé/MG CEP: 37800-000

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.05.200-9 Expediente: 1433412/20-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe III e IV e produtos para diagnostico de uso in vitro da
classe III.

Validade até: 17/08/2022

Documento assinado eletronicamente por Ronaldo Lucio Ponciano Gomes, Gerente-
Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, em 17/08/2020, as 11:50, conforme horario
oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro
de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-
2018/2015/Decreto/D8539.htm.

assinat ul a L]j
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o - = A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
_ _J‘_JE"_;':"F_' https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1125347 e o
= = cddigo CRC 7ABAG6SF4.
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INSTRUGOES DE USO

Nome do produto: Kit de teste Covid-19  Registro Anvisa: 80520090045

Composicao:
® Kit com 1testes
1 dispositivo teste
1 frasco com reagente da amostra com 0,25ml
1 pipeta
Kirtj com 5 testes

Kit com 25 (CHE
25 dispositivos t
1 frasco com reagen

25 pipetas
Kit com 25 testes
25 dI\DuwH\rOS teste

tivos teste
SCO com reagente da amostra com 5ml
50 pipetas
Kit com 50 testes
‘50 dispositivos teste
1 frasco com reagente da amostra com 10ml
50 pipetas
Kit com 50 testes |nd|V|dua|s
50 dispositivos te
50 frasco com rEjgente da amostra com 0,25ml
50 pipetas
Kit com 100 testes
100 dispt 0s teste
4 frasco com reagente da amostra com 5ml
100 pipetas
Kit com 100 testes

te
com reagente da amostra com 10mtl
100 p\ppta\
Kit com 100 testes
10

0 com reagente da am
ipetas

om reagente da amostra com 0,25ml

Kit com 200 testes

200 dispositivos test

8 frasco com reagente da amostra com 5ml
200 pipetas

Kit com 200 testes individuais

200 d\ SpOositivos L

200 f

Kit com 500 testes
500 dispositi
1 frasco co reaqenrp da amostra com 100ml
500 pipetas
Kit com 500 testes individuais
ositivos tes
0 com reagente da amostra com 0,25ml
as

Nota: ndo misturar os componentes de kits diferentes.

Aplicagdo: Este teste foi desenvolvido para a deteccdo qualitativa de anticorpos
COVID-19 IgM/IgG em amostras de soro humano, plasma ou sangue venoso, como
diagnostico auxiliar da infecgéo por COVID-19.

"Leia cuidadosamente as instrugdes de uso antes de realizar o teste"
Principio de detecgao

0 Kit de teste Covid-19 € um ensaio imunocromatografico de fluxo lateral. O bloco
conjugado de cor vinho contém ouro coloidal conjugado com antigenos COVID-19,
recombinantes conjugados com ouro coloide (conjugados COVID-19) e conjugados
IgG-ouro de coelho. Quando uma amostra diluida é introduzida na cavidade do
dispositivo, os anticorpos IgM e/ou IgG, se presentes, se ligam aos conjugados
COVID-19 formando complexos antigeno-anticorpos. Estes complexos migram
através da membrana de nitrocelulose por capilaridade. Quando os complexos
atingem a linha dos anticorpos imobilizados (IgM anti-humano e/ou IgG
anti-humano), ficam presos formando uma banda de cor bord6 que confirma um
resultado positivo.

A auséncia de uma faixa colorida indica um resultado de teste negativo (ndo
reagente). O kit contém um controle (banda C) que deve exibir uma banda de cor
bordd independentemente da coloragdo em qualquer uma das bandas
(imunocomplexos conjugados de cabra anti-lgG e de coelho IgG-ouro). Caso
contrario, o resultado do teste € invalido e a amostra deve ser testada novamente
com outro dispositivo.

Data de validade e armazenamento

1. Armazene em temperatura entre 2°C e 30°C em local fresco, sem luz solar direta.
0 teste deve ser executado em no méaximo 30 minutos apds a abertura da
embalagem (temperatura de abertura 10°C ~ 30°C, umidade 25% ~ 95%).

2. 0 kit deve permanecer na embalagem lacrada até o momento do uso. Ndo
congelar, ndo armazenar em temperaturas superiores a 30°C. O kit deve permanecer
0 tempo todo protegido de qualquer tipo de contaminagdo. N&o utilizar se houverem
sinais de ruptura do lacre. Qualquer tipo de contaminagao pode levar a resultados
falsos.

3. A data de produgéo, lote e validade estéo rotulados na embalagem. Nunca utilize
o kit fora do periodo de validade.

4. Vélido por 17 meses.

Requisito de amostra

Este kit foi desenvolvido para ser utilizado com amostras de plasma sérico
(anticoagulagdo EDTA, anticoagulagao heparina, anticoagulante citrato de sodio) ou
amostras de sangue fresco.

Coleta de amostras: as amostras devem ser de sangue ou plasma frescos para evitar
a hemdlise.

Instrugdo para realizar o teste
Leia sempre as instrugdes de uso antes da realizagdo do procedimento.

Embalagem

Em temperatura ambiente (temperatura de abertura 10°C ~ 30°C, umidade
25% ~ 95%) romper o envelope de aluminio, remover o dispositivo teste e
colocar sobre uma mesa plana.

Coleta da amostra

e Lanceta nao fornecida. Utilize apenas lancetas para perfuragdo com
registro na ANVISA.

o Orientar ao paciente para deixar o brago estendido ao longo do corpo, na
posicao vertical, por aproximadamente um minuto massageando o dedo
escolhido da base até a ponta, por cerca de 3 segundos. Cologue o dedo
abaixo da linha do coragéo e entdo faga o furo. Com esses cuidados, o
sangue sai com maior facilidade e em maior quantidade.

e Modo de usar

1 2
~ I~ n
3 4
s VI
1 gota de diluente
\\T

1-As méaos devem estar lavadas e secas. Fazer assepsia com alcool na regido da
perfuragao. Nao pode conter alcool residual no local da pungao.

2 - Pressione a ponta de um dos dedos para perfurar com a lanceta;

3 - Posicione e pressione a lanceta com firmeza sob a rea a ser perfurada;
4-Em seguida, colete a amostra de sangue com a pipeta, aproximadamente 10
ul, o mais répido possivel e os movimentos da coleta devem ser minimamente
traumaticos, de forma a evitar a hemdlise. Apenas amostras nao hemolisadas
podem ser utilizadas. Nao realize movimentos bruscos, ndo aspire o sangue
muito répido para dentro da pipeta e ndo realize a coleta em temperaturas altas.
5 - Cologue a amostra (aproximadamente 10 pl) na cavidade indicada no
dispositivo teste;

6 - Em sequida, aperte o frasco suavemente préximo ao bico gotejador,
adicionando uma gota de diluente (aproximadamente 80 pl) na cavidade do
dispositivo teste, sobre o sangue ou plasma ou soro. Evite produzir bolhas ao
gotejar na cavidade.

7 - Aguardar 10 minutos para o resultado.
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Atencao!
Apds 20 minutos da diluigao da amostra o resultado fica invalido.
Apos o teste, a lanceta e os demais materiais utilizados devem ser
descartados em local apropriado. Nao reembalar ou reutilizar a lanceta.

Termo de Garantia

A LMG garante a troca deste conjunto diagndstico, desde que o mesmo esteja
dentro do prazo de validade e seja comprovado por sua Assisténcia Técnica que nao
houve falhas na execugao, manuseio e conservagéo deste produto.

Importante: a LMG ndo se responsabiliza por erros nos resultados obtidos por
esse produto, uma vez terem sido os testes realizados em ambiente fora do controle
do fabricante e do distribuidor, podendo estes serem afetados por fatores
ambientais e/ou erro do usuario.

Interpretacao do resultado
De forma geral, os resultados sao interpretados conforme os padroes abaixo.

4 ] N
POSITIVO para Covid-19
c c C
G G G
M M M
IgG Positivo  IgM Positivo  IgG Positivo
IgM Negativo IgG Negativo  IgM Positivo
\ J

a) Resultado positivo de COVID-19 IgG: a linha bordd de precipitagao aparece na area
de controle de qualidade C e na édrea de teste (linha de teste G), enquanto nenhuma
linha bordd de precipitagao aparece na area de teste (linha de teste M).

b) Resultado positivo de COVID-19 IgM: a linha bordd de precipitagéo aparece na érea
de controle de qualidade C e na area de teste (linha de teste M), enquanto nenhuma
linha bordd de precipitagao aparece na drea de teste (linha de teste G).

¢) Resultado positivo duplo de COVID-19 1gG / IgM: linha de precipitagéo bordo
aparece na drea de controle de qualidade C e na area de teste (linha de teste G e M).

e A
NEGATIVO para Covid-19
C
G
M
IgG Negativo
IgM Negativo
\ J

A linha bordé de precipitagdo aparece na area de controle C, enquanto nenhuma

linha bordd aparece na area de teste (linha de teste G / M).



INSTRUGOES DE USO

Nome do produto: Kit de teste Covid-19  Registro Anvisa: 80520090045

o R R
INVALIDO para Covid-19

c c c c
G G G G
M M M M

Invélido Invélido Invélido Invélido

SR
c
G
M

—
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Nenhuma linha de precipitagdo bordd aparece na érea de controle C.

d) Se o teste apresentar uma linha de cor bordd, mesmo que sutil, sendo visivel a olho
nu, deve ser considerado o resultado, sendo ele, positivo ou negativo.

e) Apos adigéo do diluente, serd possivel verificar a movimentagéo de uma coloragao
de cor bordd bem clara, caso nessa movimentagao apresente quantidade excessiva
de coloragdo de cor avermelhada (sangue), pode ter ocorrido hemélise da amostra e
o resultado deve ser desconsiderado.

Limitagdes do teste

1. Este teste destina-se apenas a detecgo in vitro de amostras de plasma, soro ou
sangue venoso.

2. A operagdo deve sequir estritamente as regras de operagdo descritas neste
manual, bem como respeitar os volumes de sangue, plasma e diluente.

3. Nao executar o teste fora dos limites de temperatura e umidade. Nao avaliar o
resultado antes de 10 minutos e depois de 20 minutos da adigdo do diluente.
Qualquer modificagéo no procedimento de operagao pode afetar o resultado.

4. Os resultados dos testes deste kit ndo podem ser usados como o tnico padréao
para diagndstico clinico, que deve ser combinado com outros resultados de testes e
manifestagdes clinicas para fazer um julgamento preciso.

5. Este kit é de deteccéo de ouro coloidal, usado apenas para a triagem inicial e ndo
pode ser usado como tnico resultado de diagnéstico.

Substancias interferentes

Para a verificagdo de substancias interferentes possivelmente presentes nas
amostras bioldgicas (soro, plasma e sangue total) que podem comprometer o
desempenho do teste, foi realizado um ensaio em trés lotes do produto Kit de teste
COVID-19 com amostras bioldgicas negativas para COVID-19 IgG/IgM contaminadas
com diferentes substancias endogenas (triglicerideos,colesterol, ictericia e
bilirrubina).

Verificou-se que as substancias mencionadas na tabela abaixo, nas concentragdes
médias indicadas, nao interferem nos resultados do teste.

Tabela 1- Substancias interferentes

Substancia endogena Concentragéo
Triglicerideo < 2mmol/L
Colesterol* <2.3mmol/ml
Ictericia* < 34,2umol/L
Bilirrubina* < 169,8umol/L

* Colesterol, bilirrubina e ictericia nao exibiram nenhuma reatividade cruzada.

A reagao cruzada foi determinada através de amostras bioldgicas (soro,plasma e
Sangue total) com perfil de reatividade negativo para COVID-19 IgG/IgM, porém
Positivas para Influenza A, Virus Respiratorios sincicial (RSV), Adenovirus (ADV),
Grupo B Virus de Coxsackie, Influenza B, foi realizado um ensaio em trés lotes do
produto COVID-191gG/IgM, verificou-se que essas patologias ndo interferem nos
resultados do teste

Caracteristicas de desempenho

Sensibilidade analitica

Para determinar a sensibilidade analitica do produto Kit de Teste COVID-19, foi
realizado uma diluigdo de 3 amostras de soro, plasma e sangue total com perfil de
reatividade positivo para IgG e nas seguintes proporgdes: 1:5, 1:10, 1:25, 1:50, 1:100,
1:200 e 3 amostras de soro, plasma e sangue total com perfil de reatividade positivo
para IgM e nas sequintes proporgoes: 1:5, 1:10, 1:20, 1:40, 1:80, 1:160. As amostras
contaminadas foram avaliadas em 03 repetigdes utilizando 03 diferentes lotes. Os
ensaios em todas as amostras com diluigdes superior & 1:100 para IgG
apresentaram resultados positivos e superior & 1:80 para IgM apresentaram
resultados positivos, correspondendo a taxa de coincidéncia positiva de 89%-98%.
Assim, a sensibilidade do teste foi determinada em amostras com diluigdes na
proporgao igual ou inferior a 1:100 para IgG e 1:80 para IgM

Tabela 2 - Sensibilidade e especificidade

Positivo Negativo
Kit deteste | Positivo 23 0 23 |
‘ Covid-131gM Negativo 1 76 7 ‘
24 76
Sensibilidadde: 23/24 = 00583100 = 9583%
Especificidade: 76/76=1*100 = 100%
Positivo Negativo
Kitdeteste | Positivo 1 0 11 ‘
‘ Covid19196 | “Negativo | 1 8 | 89 |
12 88

Sensibilidadde: 11/12 = 0,91667*100 = 91,67%
Especificidade: 88/88 = 1¥100 = 100%

IgG: Os resultados indicam que entre as 23 amostras positivas, 1 caso foi
inconsistente de acordo com a comparagéo dos resultados do kit de teste, enquanto
os resultados de 76 casos negativos estavam todos em conformidade de acordo
com a comparagdo dos resultados do kit de teste. Através da analise estatistica, a
sensibilidade deste kit é de 9583, a especificidade é de 100%, a taxa de falsos
positivos ¢ de 0%, a taxa de falsos negativos é de 4,17% e a taxa de conformidade
total é de 99%.

IgM: Os resultados indicam que entre as 11 amostras positivas, 1 caso foi
inconsistente de acordo com a comparagéo dos resultados do kit de teste, enquanto
os resultados de 88 casos negativos estavam todos em conformidade de acordo
com a comparagao dos resultados do kit de teste. Através da anélise estatistica, a
sensibilidade deste kit é 91,67, a especificidade é 100%, a taxa de falsos positivos é

de 0%, a taxa de falsos negativos é de 8,34% e a taxa de conformidade total é de 99%.

Precisdo da Medicdo

Repetibilidade: a precisdo intra-ensaio foi determinada através de 10 repetigdes em
3 lotes diferentes e o resultado foi determinado em ate 10 minutos para amostras
biolégicas de soro, plasma e sangue total com perfis de reatividade negativo, positivo
e positivo critico para determinacao qualitativa de anticorpos IgG e IgM contra o
coronavirus (COVID-19). As determinagdes foram corretamente identificadas em
100% dos casos e a analise da repetibilidade foi baseada no resultado obtido dentro
de um mesmo lote.

Reprodutibilidade: a precisao inter-ensaio foi determinada através de 10 repetigoes
em 3 lotes diferentes para amostras bioldgicas de soro, plasma e sangue total com
perfis de reatividade negativo, positivo e positivo critico para determinagéo
qualitativa de anticorpos 1gG e IgM contra o coronavirus (COVID-19). As
determinagdes foram corretamente identificadas em 100% dos casos e a andlise da
reprodutibilidade foi baseada nos resultados obtidos para os trés lotes.

basall

Consideragdes finais

1. Este kit € apenas para uso em diagndstico in vitro. Nao use produtos vencidos.
2. A manipulagao deve ser feita apenas por profissional de satide. Nao ingerir o
diluente, nem deixar que entre em contato com a pele, olhos e mucosas. Apés o
contato, o local deve ser lavado com dgua imediatamente.

3. Depois que o dispositivo teste for retirado da embalagem de aluminio, o
experimento deve ser realizado o mais rapido possivel. Nunca utilize se ficar por
mais de 30 minutos aberto.

4. Medidas de protegdo devem ser tomadas durante a coleta, descarte,
armazenamento, mistura e determinagao de amostras, e todas as amostras clinicas,
diluentes usados e residuos devem ser tratados como material infeccioso apés o
teste. Sempre dé a destinagao correta. Todas as amostras humanas devem ser
consideradas potencialmente infectantes. Recomenda-se que os diluentes e as
amostras do paciente sejam tratados de acordo com as normas ou outras diretrizes
de seguranga de risco bioldgico ou regulamentos locais apropriados.

5. Limitados pela sensibilidade da anélise, resultados negativos ndo podem excluir
completamente a possibilidade de infecgao por COVID-19. Se os resultados do teste
forem negativos enquanto existirem sintomas clinicos, é recomendavel usar outros
métodos clinicos para teste. Como em todo teste de triagem, a confirmagéo do
diagndstico deve ser realizada por um médico apos a avaliagao de achados clinicos
e laboratoriais. Se o resultado da analise for ndo reagente e os sintomas clinicos
persistirem, testes adicionais que utilizam outros métodos clinicos sao
recomendados. Um resultado ndo reagente ndo impossibilita, a qualquer hora, a
possibilidade de infecgéo por COVID-19.

6. Este kit é destinado a triagem inicial e ndo pode ser usado como resultado de
diagndstico definitivo.

Simbologia 30°C
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Fabricado por

LMG Lasers Comércio, Importagao e Exportagao Ltda
Rua Sebastido Monteiro Ferraz, 421- Polo Industrial, Guaxupé / MG - Brasil
CNPJ: 09.089.140/0001-562
Resp. Téc.: Leticia de Paula Souza - CRQ/MG: 02202460

Informacdes sobre o Kit de teste Covid-19
Para maiores informagdes ou duvidas, entre em contato com o SAC:

sac@Imglasers.com.br ou através do telefone 0800 032 2150

Revisdo: 1.7a - Data: 17/07/2020



Provedor de ensaios de Proficiéncia
para Laboratérios Clinicos,
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Relatorio de Conformidade de Kits

Empresa contratante: LMG (BASALL)

Kit: KIT DE TESTE BASALL COVID-19

Lotes: 21310700

Execucado: PNCQ (Laboratério de Controle de Qualidade)
Data: 29/07/2020

Painel utilizado: Painel de amostras em soro, reativas para Covid-19, amostras ndo reativas para
Covid-19 e amostras Heterdlogas.

Concluséo:
Avaliagdo da Instrugéo de uso

As instrugdes de uso apresentam informacdes divergentes quanto ao tipo de material ser a utilizado
na realizacdo dos testes. No item “Requisito de amostra” o fabricante cita 0 uso de amostras em
plasma ou sangue fresco enquanto que no item “Limitagdes do teste” o fabricante cita que o kit é
destinado para amostras de plasma, soro ou sangue venoso.

Covid-19 IgG
Resultado Amostras Reativas Amostras Nao Reativas | Total
Reativo 39 1 40
N3o Reativo 1 59 60
Total 40 60 100
97,50%
98,30%
Covid-19 IgM
Resultado Amostras Reativas Amostras Ndo Reativas | Total
Reativo 46 7 53
N3o Reativo 0 47 47
Total 46 54 100
100,00%
87,00%
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Observacao:

- As amostras do painel de lote COVID 0620 foram testadas com kits disponiveis no mercado e
triadas para elaboracao deste painel.

- Amostras de 1 a 42 e 47 a 50 — Pacientes reativos com resultado de RT-PCR confirmados;
Pacientes com RT-PCR confirmados e em janela imunoldgica.

- Amostras Heterélogas: 51 a 53 Chagas; 54 a 54: HBsAg; 57 e 58: Chikungunya; 60: Dengue
IgG/IgM; 62: Dengue NS1; 63 e 64: Sifilis; 66 Zika IgG/IgM; 67 e 68: anti-HCV; 69 e 70: anti-HIV

- Amostras néo relacionadas acima sao consideradas nao reativas
- Nao foram observados resultados invalidos durante as analises

-Todos os resultados foram obtidos de acordo com as instru¢des de uso o fabricante.

Data: 29/07/2020

Responsavel: André Valpassos
Diretor da Qualidade
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Resultados:
Kit: KIT DE TESTE BASALL COVID-19
Lote: 21310700
Validade: 17/nov/2021
Painel Utilizado: Painel de amostras reativas para Covid-19
Lote: COVID 0620
Numero de amostras: 100
Covid-19 IgG Covid-19 IgM
Amostras Resultado Obtido | Resultado esperado | | Amostras| Resultado Obtido | Resultado esperado

1 Reagente Reagente 1 Reagente Reagente
2 Reagente Reagente 2 Reagente Reagente
3 Reagente Reagente 3 Reagente Reagente
4 Reagente Reagente 4 Reagente Reagente
5 Reagente Reagente 5 Reagente Reagente
6 Reagente Reagente 6 Reagente Reagente
7 Reagente Reagente 7 Reagente Reagente
8 Reagente Reagente 8 Reagente Reagente
9 Reagente Reagente 9 Reagente Reagente
10 Reagente Reagente 10 Reagente Reagente
11 Reagente Reagente 11 Reagente Reagente
12 Reagente Reagente 12 Reagente Reagente
13 Reagente Reagente 13 Reagente Reagente
14 Reagente Reagente 14 Reagente Reagente
15 N&o Reagente N&o Reagente 15 Reagente* Reagente
16 N&o Reagente N&o Reagente 16 Reagente Reagente
17 N&o Reagente N&o Reagente 17 Reagente Reagente
18 Reagente Reagente 18 Reagente Reagente
19 Reagente Reagente 19 Reagente Reagente
20 Reagente Reagente 20 Reagente Reagente
21 Reagente Reagente 21 Reagente Reagente
22 Reagente Reagente 22 Reagente Reagente
23 Reagente Reagente 23 Reagente Reagente
24 Reagente Reagente 24 Reagente Reagente
25 Reagente Reagente 25 Reagente Reagente
26 Reagente Reagente 26 Reagente Reagente
27 Reagente Reagente 27 Reagente Reagente
28 Reagente Reagente 28 Reagente Reagente
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29 Reagente Reagente 29 Reagente* Reagente
30 Reagente Reagente 30 Reagente* Reagente
31 Reagente Reagente 31 Reagente* Reagente
32 Reagente Reagente 32 Reagente* Reagente
33 Reagente Reagente 33 Nao Reagente Reagente
34 Reagente Reagente 34 Nao Reagente Reagente
35 Reagente Reagente 35 Nao Reagente Reagente
36 N&ao Reagente N&o Reagente 36 Reagente Reagente
37 N&o Reagente N&o Reagente 37 Reagente Reagente
38 Reagente Reagente 38 Reagente Reagente
39 Reagente Reagente 39 Reagente Reagente
40 Reagente Reagente 40 Reagente Reagente
41 Reagente Reagente 41 Reagente Reagente
42 Reagente Reagente 42 Reagente Reagente
43 N&o Reagente N&o Reagente 43 Nao Reagente N&o Reagente
44 N&o Reagente N&o Reagente 44 N&o Reagente N&o Reagente
45 N&o Reagente N&o Reagente 45 Nao Reagente N&o Reagente
46 N&o Reagente N&o Reagente 46 N&o Reagente N&o Reagente
47 N&o Reagente N&o Reagente 47 Reagente Reagente
48 Reagente Reagente 48 Reagente Reagente
49 Reagente Reagente 49 Reagente Reagente
50 Reagente Reagente 50 Reagente Reagente
51 N&o Reagente N&o Reagente 51 N&o Reagente N&o Reagente
52 Reagente N&o Reagente 52 N&o Reagente N&o Reagente
53 N&o Reagente N&o Reagente 53 N&o Reagente N&o Reagente
54 Reagente N&o Reagente 54 Reagente N&o Reagente
55 Nao Reagente N&o Reagente 55 N&ao Reagente Nao Reagente
56 N&o Reagente N&o Reagente 56 N&o Reagente N&o Reagente
57 N&o Reagente N&o Reagente 57 N&o Reagente N&o Reagente
58 N&o Reagente N&o Reagente 58 N&o Reagente N&o Reagente
59 Reagente N&o Reagente 59 Reagente N&o Reagente
60 N&o Reagente N&o Reagente 60 N&o Reagente N&o Reagente
61 N&o Reagente N&o Reagente 61 N&o Reagente N&o Reagente
62 N&ao Reagente N&o Reagente 62 N&o Reagente N&ao Reagente
63 N&ao Reagente N&o Reagente 63 Nao Reagente Nao Reagente
64 N&ao Reagente N&o Reagente 64 Nao Reagente N&ao Reagente
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65 N&o Reagente N&o Reagente 65 N&o Reagente N&o Reagente
66 N&o Reagente N&o Reagente 66 N&o Reagente N&o Reagente
67 N&ao Reagente N&o Reagente 67 Nao Reagente N&ao Reagente
68 N&ao Reagente N&o Reagente 68 Nao Reagente N&ao Reagente
69 N&ao Reagente N&o Reagente 69 Nao Reagente N&ao Reagente
70 Nao Reagente N&o Reagente 70 Reagente N&ao Reagente
71 N&ao Reagente N&o Reagente 71 Nao Reagente N&ao Reagente
72 N&ao Reagente N&o Reagente 72 Reagente N&ao Reagente
73 N&o Reagente N&o Reagente 73 N&o Reagente N&o Reagente
74 N&o Reagente N&o Reagente 74 N&o Reagente N&o Reagente
75 Reagente N&o Reagente 75 N&o Reagente N&o Reagente
76 N&o Reagente N&o Reagente 76 N&o Reagente N&o Reagente
77 N&o Reagente N&o Reagente 77 N&o Reagente N&o Reagente
78 N&o Reagente N&o Reagente 78 N&o Reagente N&o Reagente
79 N&o Reagente N&o Reagente 79 Nao Reagente N&o Reagente
80 N&o Reagente N&o Reagente 80 Nao Reagente N&o Reagente
81 N&o Reagente N&o Reagente 81 Nao Reagente N&o Reagente
82 N&o Reagente N&o Reagente 82 N&o Reagente N&o Reagente
83 N&o Reagente N&o Reagente 83 Nao Reagente N&o Reagente
84 N&o Reagente N&o Reagente 84 N&o Reagente N&o Reagente
85 N&o Reagente N&o Reagente 85 N&o Reagente N&o Reagente
86 N&o Reagente N&o Reagente 86 N&o Reagente N&o Reagente
87 N&o Reagente N&o Reagente 87 Reagente N&o Reagente
88 N&o Reagente N&o Reagente 88 N&o Reagente N&o Reagente
89 N&o Reagente N&o Reagente 89 N&o Reagente N&o Reagente
20 N&o Reagente N&o Reagente 90 N&o Reagente N&o Reagente
91 N&o Reagente N&o Reagente 91 N&o Reagente N&o Reagente
92 N&o Reagente N&o Reagente 92 N&o Reagente N&o Reagente
93 Reagente N&o Reagente 93 Reagente N&o Reagente
94 N&o Reagente N&o Reagente 94 N&o Reagente N&o Reagente
95 N&ao Reagente N&o Reagente 95 Nao Reagente N&ao Reagente
96 N&ao Reagente N&o Reagente 96 Nao Reagente Nao Reagente
97 N&o Reagente N&o Reagente 97 N&o Reagente N&o Reagente
98 N&o Reagente N&o Reagente 98 N&o Reagente N&o Reagente
99 N&ao Reagente N&o Reagente 99 Nao Reagente Nao Reagente
100 N&ao Reagente N&o Reagente 100 Nao Reagente N&ao Reagente

* Reagente com fraca intensidade de cor
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